FACHBEITRAG | FORSCHUNG & ENTWICKLUNG

Eigentlich ist es selbstverstandlich: Zahnimplantate sollten, wenn
sie steril verpackt geliefert werden, sauber sein. Denn Rickstande,
insbesondere organische Partikel aus dem Produktions- oder Ver-
packungsprozess, stehen im Verdacht, fir eine unvollstandige
Osseointegration von Implantaten oder frihen Knochenverlust

verantwortlich zu sein. Kleinste Partikel von wenigen Mikrome-

tern kdnnen eine Fremdkdrperreaktion induzieren, in deren Folge
vermehrt Osteoklasten gebildet werden. Folgender Beitrag stellt
Ergebnisse qualitativer und quantitativer Elementanalysen von

fanf Dentalimplantaten vor.
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Qualitatsunterschiede von einteiligen
dentalen Implantaten im REM

Elementanalyse von funf steril verpackten Implantaten

Dr. Dirk U. Duddeck, Dr. Franz-Joseph Faber

In Kooperation mit der Uniklinik
KéIn und der Charité Universitatsme-
dizin Berlin hat das Medical Materials
Research Institute Berlin die Qualitat
von Dentalimplantaten in drei konse-
kutiven Studien seit 2008 untersucht."?
2015 wurden umfangreiche Material-
kontrastaufnahmen mit dem Raster-

Abb. 1: Etwa ein Drittel der gesamten Oberflache wird durch
den systematischen Scan erfasst. Organische Kontaminationen
erscheinen dunkler als Titan.
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elektronenmikroskop sowie qualitative
und quantitative Elementanalysen von
135 Dentalimplantaten nach demsel-
ben Protokoll durchgefiihrt. Ergebnisse
der jiingsten Studie und Vergleiche mit
Analysen der Vorjahre zeigten eine er-
hebliche Zunahme von Implantaten mit
auffalligen Rickstanden.

Zahnimplantate sind langst ein inte-
graler Bestandteil des therapeutischen
Spektrums moderner Zahnarztpraxen
geworden. Mit ihren exzellenten Er-
folgsraten haben sie sich weltweit
ihren Platz als Therapiealternative fiir
rein prothetische LOsungen erobert.
Durch die Vielfalt der auf dem Markt
angebotenen Implantatsysteme ist es
fir den einzelnen Zahnarzt jedoch
schwierig geworden, genau das rich-
tige System fiir seine Praxis zu finden.
Spezielle Oberflachen oder Material-
eigenschaften, die eine Integration
besonders fordern sollen, werden in
Produktinformationen und in der Wer-
bung als besondere Vorteile hervor-
gehoben, um sich von anderen Sys-
temen zu unterscheiden.

Hintergrund und Studienziele

Die Oberflache eines Implantates be-
stimmt die initiale Phase der biologi-
schen Antwort auf das Implantat und
damit die Féhigkeit, sich in das umge-
bende Gewebe zu integrieren.’ Die
Oberflachenstruktur sollte den Prozess
der Osseointegration férdern — insbe-
sondere wenn aufwendige chirurgische
Argumentationstechniken angewendet
werden, wie im hochatrophen Ober-
kiefer. In den vergangenen Jahren ha-
ben verschiedene Arbeitsgruppen und
Implantathersteller eine Vielzahl von
Techniken zur mikromorphologischen
Strukturierung von Implantatoberfla-
chen zur Verbesserung der Erfolgsraten
vorgestellt.*® Die Osteoblasten-Pro-
liferation und Differenzierung an der
Implantatoberflache hangt zu einem
groBen Teil von dieser Mikrostruktur
ab.”® Oberfldachenmodifikationen an
Titanimplantaten werden durch addi-
tive oder subjektive Verfahren erreicht.
Das Sandstrahlen und anschlieBende
Atzen der Implantatoberfléche in Kom-
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Abb. 2: MDI (3M ESPE), x500. — Abb. 3: MDI

bination oder jeweils als alleinige Ober-
flachenbehandlung haben sich als Her-
stellungsprozess weitgehend etabliert.
Bereits in den frihen 1990ern wurden
die Oberfldchen von Zahnimplantaten
auf Rlckstande untersucht, die ihre
Ursache im Herstellungsprozess oder
dem nachfolgenden produktspezifi-
schen Handling- und Verpackungspro-
zess haben kdnnen.®

Ziel der Studie war es, die unterschiedli-
chen Oberflachenstrukturen sowie még-
liche Riickstande und Kontaminationen
der Implantatoberflache aus den oben
genannten Prozessen zu analysieren.'®

Material und Methoden

In der untersuchten Kohorte aus 135 Im-
plantaten von 95 verschiedenen Her-
stellern und Anbietern waren auch fiinf
einteilige Implantate, die den Fokus
dieses Artikels bilden. Alle Implantate
wurden mit verschiedenen Techniken
untersucht: Das Rasterelektronenmi-
kroskop ermdglicht die Oberflachen-
darstellung in hoher VergréBerung,
wobei die Bildgebung durch riickge-
strahlte Elektronen, die sogenannten
backscattered electrons (BSE), zusatz-
lich Riickschlisse auf die chemische
Natur sowie die genaue Verortung
von unterschiedlichen Rlckstanden
und Kontaminationen auf den Proben
erlaubt. Elemente mit geringerer Ord-
nungszahl als Titan (und somit weniger
riickgestrahlten  Elektronen) erschei-
nen im Material-Kontrastbild dunkler
(Abb. 1). Die qualitative und quanti-
tative Elementanalyse der Implantat-
oberflachen, die sogenannte energie-

dispersive Rontgenspektroskopie (EDX),
nutzt die von der Probe nach Anregung
emittierten elementspezifischen Ront-
genstrahlen, um die Elementzusammen-
setzung zu bestimmen. Die Implantate
wurden auf dem Probenhalter fixiert,
um einen systematischen Scan von
circa einem Drittel der Implantatober-
flache in einem Betrachtungswinkel
von 120 Grad zu ermdglichen (Abb. 1).
An jedem Implantat wurden eine Fla-
chenanalyse sowie eine oder mehrere
Spotanalysen durchgefihrt.
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Ergebnisse

Die Implantate MDI (3M ESPE) sowie
ANEW (Dentatus) zeigten ein homo-
genes Verteilungsmuster von Alumini-
umoxidpartikeln (ALO,) als Uberreste
des Strahlungsprozesses. Diese Par-
tikel erscheinen im Material-Kontrast-
bild dunkler als Titan (Abb. 2 und 3;
Abb. 5und 6). Das MDI-Implantat zeigte
zudem wenige organische Partikel (10
bis 50um), teilweise mit darin einge-
betteten metallischen Partikeln (0,5 um)
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Abb. 5: ANEW (Dentatus), x500. — Abb. 6: ANEW (Dentatus), x2.500. — Abb. 7: Qualitative Elementanalyse des

Bildausschnitts (x2.500).
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Atomarer Prozentsatz Zuverlassigkeit
T [ 51,5 % 1,00
A [ 6,3 % 0,99
vV o 21% 0,96
Tab. 1

Atomarer Prozentsatz Zuverlassigkeit
T P 70,2 % 1,00
Al [ 26,6 % 0,99
v B32% 0,97
Tab. 2

Atomarer Prozentsatz Zuverlassigkeit
T I e3 1% 1,00
Al 13,0 % 0,99
v B139% 0,95
Tab. 3

Abb. 8:ROOTT(TRATE), x500.—Abb. 9:ROOTT (TRATE),
x2.500. — Abb. 10: Qualitative Elementanalyse des Bild-
ausschnitts (x2.500). — Tab. 1: Quantitative Element-
analyse (Titan Grad 5). — Tab. 2: Quantitative Element-
analyse (Titan Grad 5). — Tab. 3: Quantitative Element-
analyse (Titan Grad 5).

v i
308,455 countsn 33 seconds.

die Spuren von Eisen und Chrom auf-
wiesen. Das ANEW-Implantat zeigte bis
zu drei einzelne organische Partikel (30
bis 40 ym) mit Spuren von Silizium. Das
Implantat ROOTT (TRATE) zeigte als ein-

Ziges einteiliges Implantat in der unter-
suchten Kohorte weder organische noch
anorganische Riickstande (Abb. 8-10;
Tab. 3). Das verwendete Strahlmaterial
HA/TCP hinterlieB keine im REM mess-

baren Rickstande auf dem Implantat.
Alle drei zuvor genannten Implantate
aus dieser Gruppe sind aus Titan Grad 5
hergestellt, einer Legierung aus Titan,
Aluminium und Vanadium. Die héhere
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Abb. 11: CO-XG (PHOENIX) Titanspéne, x 500. — Abb. 12: CO-XG (PHOENIX) Titanspane, x 2.500.— Abb. 13: CO-XG (PHOENIX) Implantathals, x 500. — Abb. 14: GroBere
organische Kontamination, x 1.000. — Abb. 15: Qualitative Elementanalyse von Spot # 1 in Abb. 14.— Abb. 16: Qualitative Elementanalyse von Spot # 2 in Abb. 14.
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Atomarer Prozentsatz Zuverlassigkeit
C 69,2 % 0,99
0 253 % 0,99
Ti J30% 0,99
Mg 0,9 % 0,97
Al 0,8% 0,97
Sb [0.8% 0,97 Tab.4:Quantitative Elementanalyse
Tab. 4 von Spot# 1in Abb. 14.

Atomarer Prozentsatz

Zuverlassigkeit

Ti _100,0 % 1,00 Tab. 5: Quantitative Elementanalyse

Tab. 5

von Spot # 2in Abb. 14.

Konzentration von Aluminium in der
Elementanalyse der Implantate MDI
und ANEW (Tab. 1 und 2) hat ihre Ur-
sache wahrscheinlich in  Uberresten
des auf dem Implantat verbleibenden
Strahlmittels  Aluminiumoxid, dessen
scharfkantige Partikel mit der Titanoxid-
oberflache trotz Reinigung mechanisch
verbunden bleiben.

Das aus Titan Grad 4 gefertigte Implan-
tat CO-XG (PHOENIX) verfiigt {ber
einen rauen Implantatkérper sowie
eine  maschinierte Implantatschulter.
Im Unterschied zu allen anderen ein-
teiligen Implantaten in dieser Kohorte
zeigte das CO-XG-Implantat gréBere
Titanspane an den duBeren Gewinde-
flanken, die sich bei Insertion des Im-
plantates mdglicherweise 16sen konn-
ten (Abb. 11). Wahrend der Implantat-
korper weitgehend frei von Rickstan-
den war (Abb. 12 und 16), fanden sich
im maschinierten Anteil des Implantates
massive organische Kontaminationen
mit groBeren Partikeln, die nicht nur
Kohlenstoff, sondern auch signifikante
Spuren von Magnesium, Aluminium
und Antimon aufwiesen (Abb. 13—15;
Tab. 4 und 5).

Das Implantat Allfit KOS wies auf dem
rauen Implantatkérper ein unregel-
maBiges Verteilungsmuster von ver-
bliebenen Aluminiumoxidpartikeln mit
unterschiedlichen GréBen von 5 bis
50pm als Riickstande des Strahlungs-
prozesses auf (Abb. 17 und 18). Die
maschinierten Gewindegdnge im Be-
reich der Implantatschulter, die nach
Insertion Kontakt zum kortikalen
Knochen haben, wiesen organisches
Material in allen engeren Material-
fugen auf (Abb. 21; Tab. 6). Die korres-
pondierende EDX-Analyse zeigte sig-

nifikante Mengen von Kohlenstoff in-
nerhalb dieser Fugen (Abb. 21; Tab. 6),
wahrend sich in der Nachbarschaft
dieser Kontaminationen lediglich die
typischen Signale aus den Legierungs-
bestandteilen von Titan Grad 5, Titan,
Aluminium und Vanadium nachweisen
lieBen (Abb. 22; Tab. 7).

Diskussion

In der Literatur wird darlber gestritten,
ob organische Verunreinigungen oder
gr6Bere Mengen an verbliebenem Strahl-
gut einen klinischen Einfluss auf den
Prozess der Osseointegration haben.""2
Hersteller, deren Implantate mehr oder
weniger groBe Mengen organischer
oder anorganischer Riickstande in
unserer Analyse aufwiesen, berichten
immer wieder, dass die statistische Er-
folgsrate sich nicht von den Implata-
ten anderer Hersteller unterscheide, und
belegen dies mit eigenen Studien. Aber
wie geht der menschliche Kérper mit or-
ganischen Partikeln oder metallischen
Mikropartikeln um, die Eisen, Chrom,
Nickel oder sogar Antimon enthalten?
Diese Frage sollte eigentlich gar nicht
erst aufkommen, da Verunreinigungen
vermeidbar sind, wie diese Studie klar
zeigt. Selbst wenn diese Partikel relativ
fest an der Implantatoberflache haf-
ten, werden sie sich méglicherweise
durch Scherkréfte wahrend der Inser-
tion in das Knochenbett Iésen, wenn
zweistellige Drehmomentwerte erreicht
werden, um das vorgegebene MaB an
Primdrstabilitdt zu erreichen. Partikel
mit einem Durchmesser von weniger
als 10um kénnen von Makrophagen
durch Phagozytose aufgenommen wer-
den, sodass Fragen im Zusammen-
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[] 1
304,671 counts in 36 seconds

Abb. 17: Allfit KOS, x500. — Abb. 18: Gr6Bere Aluminiumoxidpartikel, x2.500. — Abb. 19: Allfit KOS, maschinierte Gewindeanteile, x2.500. — Abb. 20: EDX-Analyse
von organischem Material, x 10.000. — Abb. 21: Qualitative Elementanalyse von Spot # 1in Abb. 20. — Abb. 22: Qualitative Elementanalyse von Spot # 2 in Abb. 20.

hang mit der klinischen Relevanz sol-
cher Verunreinigungen nicht einfach
ignoriert werden sollten.”® Wenn wir
dem Paradigmenwechsel folgen und
verstehen, dass die Osseointegration
weniger die Beschreibung eines stati-
schen Zustandes, sondern vielmehr die
Konsequenz eines dynamischen Fremd-
kérper-Gleichgewichtes ist, kann jeder
zusatzliche und vermeidbare Fremdkor-
per auf einem steril verpackten Implan-
tat nach Insertion zu einer Aktivierung

Atomarer Prozentsatz Zuverlassigkeit

C 744 % 099
Ti 21,8 % 1,00
Al 129% 0,98
Vo 09% 0,97
Tab. 6

Atomarer Prozentsatz Zuverlassigkeit

T 81,7 % 1,00

A 14,5 % 0,99
v l38% 0,95
Tab. 7

Tab. 6: Quantitative Elementanalyse von Spot # 1 in Abb. 20. -
Tab. 7: Quantitative Elementanalyse von Spot # 2 in Abb. 20.
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des Immunsystems flihren und damit
ursachlich fiir eine friihe Periimplanti-
tis sein.'*™> Speziell in der friihen Phase
der Osseointegration ist eine partikel-
induzierte Makrophagenaktivierung
assoziiert mit einer verstarkten Osteo-
klastogenesis und damit méglicher-
weise ursdchlich fiir einen erhohten
Knochenabbau.™

Albrektsson formulierte bereits vor vie-
len Jahren den fundamentalen Leitsatz,
dass wir nicht nur glauben, sondern
vielmehr wissen sollten, dass die von
uns verwendeten Implantate unseren
Patienten keinen Schaden zufligen.”
Mit anderen Worten: Vertrauen ist gut,
Kontrolle ist besser.

Die Cleanlmplant Foundation, eine
Non-Profit-Organisation, wird diese
Analysen zuklnftig auch mit Implan-
taten weiterer Hersteller periodisch
wiederholen und sowoh! qualitativ als
auch quantitativ erweitern. So wer-
den zukinftig nicht nur unabhangige
Analyseresultate verdffentlicht, sondern
auch Verbesserungen im Herstellungs-

prozess zuvor auffélliger Implantate
evaluiert. Mehr Informationen und ein
korrespondierender Newsletter sind
auf der Homepage des Projektes
www.cleanimplant.com abrufbar.
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